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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1686 DER KOMMISSION
vom 7. Juli 2021

zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 im Hinblick auf die Bewertung der

Meldungen der nationalen zustindigen Behorden an die Kommission und die Aufnahme von

Wundbehandlungsmitteln mit dem ATC-Code DO3AX und der Darreichungsform Fliegenlarven in
die Liste der Arzneimittel, die die Sicherheitsmerkmale nicht tragen diirfen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel ('), insbesondere auf Artikel 54a Absatz 2 Buchstaben b und c,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemidfl Artikel 54a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG miissen verschreibungspflichtige Arzneimittel die
Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o der genannten Richtlinie tragen, sofern sie nicht nach dem
Verfahren gemif8 Artikel 54a Absatz 2 Buchstabe b der genannten Richtlinie in einer Liste aufgefiihrt sind. Diese
Liste ist unter Beriicksichtigung des Filschungsrisikos bei Arzneimitteln oder Arzneimittelkategorien und des sich
aus der Filschung ergebenden Risikos unter Anwendung der Kriterien des Artikels 54a Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2001/83/EG zu erstellen.

(2) In Artikel 47 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission (?) ist vorgesehen, dass die
Kommission — wenn sie oder ein Mitgliedstaat nach einer Meldung gemafS Artikel 46 der genannten Verordnung
zu der Auffassung gelangt, dass aufgrund von Todesfillen oder Einweisungen von Biirger(inne)n der Union in
stationdre Behandlung infolge der Exposition gegeniiber gefilschten Arzneimitteln schnelles Handeln zum Schutz
der offentlichen Gesundheit nétig ist — die Meldung unverziiglich und spitestens innerhalb von 45 Tagen zu
bewerten hat. Um das Ziel des genannten Artikels besser zu erreichen, sollte der Verweis auf Biirger(inne)n der
Union durch einen Verweis auf Personen in der Union ersetzt werden, da alle unerwiinschten Ereignisse in der
Union unabhingig von der Staatsangehorigkeit berticksichtigt und tiberwacht werden sollten.

(3)  Gemifl Artikel 46 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 konnen die nationalen zustindigen
Behorden der Kommission Arzneimittel melden, die nach ihrer Auffassung nicht filschungsgefihrdet sind.

(4)  Anhang I der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 enthilt eine Liste der verschreibungspflichtigen Arzneimittel
oder Arzneimittelkategorien, die die Sicherheitsmerkmale nicht tragen diirfen. Die Arzneimittelkategorie
,Wundbehandlungsmittel mit ATC-Code DO3AX“ mit der Darreichungsform ,Fliegenlarven® ist nicht in dieser Liste
aufgefiihrt.

() ABLL 311 vom 28.11.2001, S. 67.

() Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln (ABL. L 32 vom 9.2.2016, S. 1).
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Am 22. August 2019 erhielt die Kommission eine Meldung der deutschen zustindigen Behorde, in der diese
mitteilte, dass das verschreibungspflichtige Arzneimitte]l BioBag (mit dem ATC-Code DO3AX und der
Darreichungsform ,Fliegenlarven®) im Einklang mit den Kriterien des Artikels 54a Absatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2001/83/EG nach ihrer Auffassung nicht filschungsgefihrdet sei und das Arzneimittel daher von der
Anforderung, Sicherheitsmerkmale zu tragen, ausgenommen werden sollte.

Die Kommission hat die Filschungsrisiken des betreffenden Arzneimittels und die sich aus der Filschung ergebenden
Risiken unter Beriicksichtigung der in Artikel 54a Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrten
Kriterien bewertet. Insbesondere aufgrund der spezifischen Merkmale und der kurzen Haltbarkeitsdauer der
Darreichungsform Fliegenlarven ist das Falschungsrisiko vernachldssigbar, sodass diese Kriterien als erfullt
angesehen werden konnen.

Die Kommission konsultierte die Sachverstindigengruppe ,Delegierter Rechtsakt iiber Sicherheitsmerkmale von
Humanarzneimitteln“, die feststellte, dass das Arzneimittel eine duflerst kurze Haltbarkeitsdauer aufweist und
lebende Organismen enthlt. ()

Es ist daher angezeigt, die Produktkategorie ,Wundbehandlungsmittel mit ATC-Code DO3AX“ mit der
Darreichungsform ,Fliegenlarven in die Liste der verschreibungspflichtigen Arzneimittel oder Arzneimittelka-
tegorien, die die Sicherheitsmerkmale gemifl Anhang I der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 nicht tragen
diirfen, aufzunehmen.

Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 sollte daher entsprechend gedndert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 wird wie folgt gedndert:

1.

Artikel 47 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 47
Bewertung der Meldungen

Gelangt nach einer Meldung gemif Artikel 46 die Kommission oder ein Mitgliedstaat zu der Auffassung, dass aufgrund
von Todesfillen oder Einweisungen von Personen in der Union in stationdre Behandlung infolge der Exposition
gegeniiber gefdlschten Arzneimitteln schnelles Handeln zum Schutz der offentlichen Gesundheit nétig ist, so bewertet
die Kommission die Meldung unverziiglich und spitestens innerhalb von 45 Tagen.”;

Anhang I wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. Juli 2021
Fiir die Kommission

Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

() Protokoll der 29. Sitzung der Sachverstindigengruppe zum Delegierten Rechtsakt iiber Sicherheitsmerkmale von Humanarzneimitteln:

https:/[ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=de&meetingld=20450&fromExpert
Groups=true


https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=de&meetingId=20450&fromExpertGroups=true
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=de&meetingId=20450&fromExpertGroups=true
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ANHANG

In Anhang I der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 wird folgender Eintrag angefiigt:

Name des Wirkstoffs oder der

. . Darreichungsform Stirke Anmerkungen
Arzneimittelkategorie 8 g

,Wundbehandlungsmittel mit ATC-Code | Fliegenlarven®
DO03AX
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